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Objetivo

Diseilar, instaurar y evaluar un protocolo de deteccion
precoz de la hipoacusia basado en la deteccion de otoemi-
siones aciusticas evocadas (OEAE) en el periodo neonatal.

Materiales y métodos

Se estudiaron 525 nifios sin factores de riesgo. El criba-
do auditivo con otoemisiones se aplico dentro de las pri-
meras 48 h de vida, repitiéndose en el dia 5 de vida, coin-
cidiendo con la deteccion de fenilcetonuria, en el caso de
que la primera prueba fuese negativa. La fase de diagnos-
tico se realiz6 al mes de vida.

Resultados

La cobertura del programa fue del 98,8 %. En la prueba
inicial se obtuvieron OEAE bilaterales en 458 nifios. Cuan-
do el test se realizé dentro de las primeras 24 h de vida, el
72,5 % de los recién nacidos superaron la prueba, aumen-
tando hasta un 93,6, 97,9 y 94,7 % cuando se retras6 hasta
el momento del alta en el 22, 52 o mas dias de vida
(p < 0,01). En todos los nifios que no superaron el primer
test, se les realizo una segunda prueba. El 87,5 % de los re-
cién nacidos que no superaron el cribado en las primeras
24 h de vida, pasaron éste cuando se realiz6 a las 48 h,
coincidiendo con el momento del alta. Una tercera prueba
se realizd en 7 nifios (6 en el 52 dia de vida y uno, junto
con potenciales evocados auditivos de troncoencéfalo —PE-
ATC-a los 30 dias). Un nifio presento ausencia de OEAE en
el oido izquierdo en las 3 pruebas con un umbral a 70 dB
Y un retraso en la onda V en los PEATC practicados a los
30 dias y tercer mes de vida. Fue diagnosticado de sordera
moderada unilateral, lo que representa una prevalencia de
hipoacusia del 1,9 %o recién nacidos vivos.

Conclusiones
El cribado auditivo universal con otoemisiones es logis-
tica y econdmicamente factible. La realizacion de una

prueba de repesca en el dia 5 disminuye el nimero de fal-
sos positivos, reduce el coste econémico y la ansiedad fa-
miliar y favorece la seleccion, al hacerlo coincidir con la
deteccion de metabolopatias.
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HEARING SCREENING WITH EVOKED
OTOACOUSTIC EMISSION IN THE NEONATAL
PERIOD ARE LOGISTICALLY AND ECONOMICALLY
FEASIBLE

Objective

To design, carry out and assess a protocol for the early
diagnosis of hearing loss based on the detection of evoked
otoacoustic emissions (EOAE) in the neonatal period.

Materials and methods

Five hundred twenty-five infants without risk factors for
hearing loss were studied. A hearing screening protocol
with EOAE was applied in the first 48 hours of life, with
a second test on the fifth day of life, coinciding with
phenylketonuria screening if the first test was negative.
The diagnostic stage took place when the infants were
aged 1 month.

Results

A total of 98.8 % of the program was completed. In the
initial test, bilateral EOAE were obtained in 458 infants.
When the EOAE were performed during the first 24 hours
after birth, 72.5 % of newborns achieved a satisfactory re-
sult. This percentage rose to 93.6 %, 97.9 % and 94.7 %
when the test was delayed until discharge on, respectively,
the second, the fifth and subsequent days of age (p < 0.01).
All the infants who did not achieve a satisfactory result in
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the first test underwent a second one. A total of 87.5 % of
the newborns who had failed the test within the first
24 hours passed it when it was repeated at 48 hours, at the
time of discharge. A third screening was necessary in sev-
en infants (six on the fifth day of life and one, together
with auditory brainstem response [ABR], on 30 days of
age). One infant showed absence of EOAE in the left ear in
the three tests, as well as a threshold above 70 dB to obtain
the V wave in the ABR performed at 1 and 3 months of age
and was diagnosed with unilateral moderate deafness, rep-
resenting a prevalence of hearing loss of 1.9 % of live new-
borns in the general population in our environment.

Conclusions

Universal hearing screening with EOAE is logistically
and economically feasible. The use of a second test on the
fifth day of age decreases the number of false positives,
thus reducing economic cost and family anxiety, and im-
proves recruitment, since it coincides with metabolic
screening.

Key words:
Newborn. Otoacoustic emissions. Hearing loss. Scree-
ning.

INTRODUCCION

La necesidad de efectuar una identificacion temprana
de los nifios con hipoacusia, para de esta forma iniciar el
tratamiento de forma precoz, estd admitida de forma casi
undnime!”. También es una decision consensuada®1° que
esta identificacion debe hacerse de forma universal y no
so6lo a los grupos de riesgo.

Sin embargo, en Espana, a pesar de la posicion favora-
ble de las diversas sociedades cientificas y de las asocia-
ciones de afectados, no existe atin una postura oficial de
las autoridades sanitarias, a excepcion de algunas admi-
nistraciones autonomicas.

Nuestro trabajo pretende dar respuesta a las principales
objeciones de los detractores del cribado universal y apo-
yar la instauracion oficial en Espana de los programas de
deteccion universal de hipoacusia en recién nacidos. El
objetivo de nuestro trabajo es el disefio de un protocolo
de deteccion de hipoacusia, realizado con otoemisiones
acusticas evocadas (OEAE) en el periodo de cautividad
neonatal, definiendo el momento 6ptimo de realizacion y
su coste econdémico.

MATERIAL Y METODOS

El grupo objeto de estudio estd conformado por todos
los recién nacidos durante el periodo comprendido entre
el 1 de noviembre y el 31 de diciembre de 1999, en los
2 hospitales participantes: Complejo Hospitalario Torre-
cardenas y Hospital Virgen del Mar.

El registro de OEAE se realiz6 siguiendo las directrices de
Kemp et al'! y Sequi et al'? con un equipo ECHOCHECK
OAE Screener® basado en el sistema ILO 88 (Otodyna-
mics Ltd.), unido a la sonda ILO ECP® neonatal. Se trata
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de un equipo automatizado, que no requiere interpreta-
cién por parte del explorador y que proporciona 4 posi-
bles respuestas mediante ventanas luminosas: test no va-
lido, no pasa, dudoso, pasa. Emplea un estimulo de tipo
click no lineal de 1 ms de duracion cuya intensidad es de
84+ 3 dB SPL (equivalente a aproximadamente a 30-35 dB
Hp) a una frecuencia de 80/s, emitido desde una sonda
colocada en el conducto auditivo externo del sujeto y que
también sirve para recoger la otoemision en una ventana
de tiempo postestimulacion entre 5y 20 ms, en un espec-
tro de frecuencias que oscila entre 1y 4 kHz. El resultado
pasa exige una respuesta espectral por encima del ruido
ambiente con un nivel de sefial/ruido mayor de 6 dB.

La comprobacién del correcto funcionamiento del
equipo se realiz6 diariamente, antes y después de su uti-
lizacion, siguiendo las recomendaciones del fabricante,
testando ademds un oido reconocido como sano y nor-
moyente.

Se considera que no existian otoemisiones cuando no
se obtuvo respuesta en 3 pruebas consecutivas, tras veri-
ficacion de la oliva y de la sonda y recolocacion de és-
tas. Se consider6 que el recién nacido pasaba la prueba
cuando tenia OEAE bilaterales normales.

El grupo de exploradores se configurdé con 3 miem-
bros del personal facultativo de la unidad neonatal, tras
un breve entrenamiento en el uso del equipo, con el fin
de incorporar la exploracion auditiva, al reconocimiento
clinico habitual que se realiza a los recién nacidos en los
hospitales participantes en el estudio.

La exploracion auditiva se realizo en el ambiente clini-
co habitual (nido, habitacion materna, etc.) dentro de
su cuna o en brazos de su madre, siempre antes de que
se ejecutara la exploracion fisica protocolizada. La prue-
ba se realiz6 siempre en presencia de los padres, tras in-
formarles del objetivo del estudio, de la interpretacion
del resultado y de sus posibles deficiencias y limitacio-
nes y tras obtener su consentimiento verbal (acogiéndo-
nos al consentimiento escrito general de nuestros hospi-
tales).

La prueba se llevo a cabo en cualquiera de las 2 ex-
ploraciones protocolizadas que se realizan en los hospi-
tales participantes (dentro de las primeras 24 h de vida
y en el momento del alta). Cuando la prueba realizada
dentro de las primeras 24 h de vida era negativa (no pasa
por 3), se repetia en el momento del alta. Si en ese mo-
mento tampoco se obtenian otoemisiones normales se
volvia a citar al nifio a los 5 dias de vida, para realizar
de forma conjunta una nueva prueba de OEAE vy la de-
teccion de metabolopatias (fenilcetonuria). Si tampoco se
obtenia respuesta adecuada a la prueba en ese momento
se citaban al mes de vida para realizar la fase de diag-
nostico mediante la realizacion consecutiva de OEAE
y potenciales auditivos de tronco cerebrales (PEATC).
El algoritmo seguido en el protocolo se recoge en la fi-
gura 1.
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Figura 1. Algoritmo de cribado y diagnéstico precoz de
hipoacusia neonatal. OEAE: otoemisiones actis-
ticas evocadas; PEATC: potenciales evocados
auditivos del tronco cerebral.

La fase de diagnostico la efectud el servicio de neurofi-
siologia, mediante la realizacion de PEATC, tratando de
realizar la exploracion durante el suefio pospandrial y
cuando esto no fue posible se procedi6 a la sedacién del
recién nacido con midazolam rectal.

Se estudio cada oido por separado, utilizando estimulos
de tipo click de rarefaccion, con un ritmo de 20-30 es-
timulos/s. Se utiliza un filtro de banda de 30 a 3.000 Hz y
se recogen 2.000 impulsos validos. La intensidad del es-
timulo comienza en 100 dB y desciende de 10 en 10 dB
hasta 20 dB. Se consideré normal la reproduccion de una
onda V a 30 dB HL. Un umbral superior a 30 dB HL e in-
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Figura 2. Distribucion temporal del cribado.

ferior a 60 dB HL se considerd como pérdida leve-mode-
rada y un umbral superior a 60 dB HL, se catalogd como
pérdida moderada-grave. En estos casos el sujeto era nue-
vamente citado a los 3 meses de edad y si persistia la ele-
vacion de umbral era remitido al servicio de otorrinola-
ringologia.

El estudio estadistico se realiz6 con la base de datos
bioestadistica R-Sigma®, realizindose estadistica basica de
las variables cuantitativas, con los parimetros siguientes:
media, desviacion estandar (DE), valor maximo y mini-
mo, rango y error estindar de la media (EEM). Con las
variables cualitativas se realiz6 distribucion de frecuen-
cias. Se utilizaron la t de Student y la x? en la compara-
cién de las variables cuantitativas y cualitativas, respecti-
vamente. El nivel de significacion estadistica aceptado fue
p <0,05.

RESULTADOS

Se practico la prueba en 525 nifios, con un peso en gra-
mos de 3.175 £ 520 (1.600-4.700) y una edad gestacional
en semanas de 38, 6 £ 1,9 (30-42), lo que supuso una co-
bertura del programa del 98,8%. Tan so6lo en 6 nifios no
se realizaron las OEAE por deseo expreso de los padres.
Se realizaron 1.497 exploraciones: 1.401 validas (94%) y
96 no validas (6%). La distribucion temporal de la prueba
inicial se recoge en la figura 2.

En el test inicial se obtuvieron OEAE bilaterales (“pasa”),
en 458 nifios (87,2%), mientras que la prueba fue negati-
va de forma bilateral en 32 casos (6%), unilateral para el
oido izquierdo en 19 (3,6%) y unilateral para el oido de-
recho en 16 (3,2%). Cuando se realizaron las OFAE den-
tro de las primeras 24 h de vida, la prueba fue superada
por el 72,5% de los recién nacidos, aumentando hasta el
93,6, 97,9 y 94,7 % cuando se retrasaba hasta el momen-
to del alta en segundo, quinto o mas dias de vida, res-
pectivamente (p < 0,01). Los resultados de la prueba en
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Figura 3. Distribucion temporal y resultados de la prime-
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Figura 4. Distribucion temporal y resultados de la segun-
da prueba.

TABLA 1. Evaluacién de la prueba de cribado segiin
el momento de realizacién

<24h 48 h Dia 5 >Dia5
Sensibilidad - 100 - -
Especificidad 72,5 93,6 97,8 94,7
VPP - 7,7 = =
VPN 100 100 100 100
Eficacia 72 84 97 94

VPP: valor predictivo positivo; VPN: valor predictivo negativo.

relacion al momento en que se realizo la exploracion se
recogen en la figura 3.

La totalidad de los nifios que no superaron la primera
prueba acudieron a realizar la segunda. La distribucion
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temporal, asi como los resultados obtenidos, se recogen
en la figura 4. Destaca el hecho de que el 87,5% de los
recién nacidos que no superaron la prueba dentro de las
primeras 24 h lo hicieron al repetirla a las 48 h, en el mo-
mento del alta. Una tercera exploracion fue necesaria en
7 ninos (seis en dia 5 de vida y uno, junto con PEATC, a
los 30 dias de vida). Un nifo present6 ausencia de OEAE
en oido izquierdo, en las 3 pruebas, asi como un umbral
superior a 70 dB HL para la obtencién de la onda V, en
los PEATC realizados al mes y a los 3 meses de vida, ca-
talogindose como sordera moderada unilateral, lo que re-
presenta una prevalencia de hipoacusia en la poblacion
general de nuestro medio de 1,9 %o recién nacidos vivos.

El tiempo medio requerido para la obtencién del regis-
tro de ambos oidos fue de 80 + 70 s (10-300), elevandose
hasta 109 £ 100 s cuando la exploracion se realizaba den-
tro de las primeras 24 h de vida (p < 0,001) y disminu-
yendo hasta 66 = 60 s, cuando el registro se obtenia a las
48 h (p< 0,01y p<0,001, respectivamente).

En el 97% de los casos se utilizo una oliva de un tamafo
inmediatamente inferior al recomendado por el fabricante.

El coste econémico, suponiendo una amortizacion del
equipo de OFAE a 5 anos y teniendo en cuenta el coste
de material fungible durante ese mismo periodo de tiem-
po, seria de 0,51 1 por nifo y el coste por caso diagnos-
ticado ascenderfa a 250 1.

La evaluacion del programa de cribado asumiendo una
ausencia de falsos negativos para la primera prueba, fue
sensibilidad, 100 %; especificidad, 87,2%; valor predicti-
vo positivo (VPP), 1,5%; valor predictivo negativo (VPN),
100 %) eficacia, 87%. La evaluacion de la prueba prueba
segin el momento de realizacion se muestra en la ta-
bla 1. Para la segunda exploracion la sensibilidad fue
del 100 %, especificidad, 98,8 %; VPP 14,5%; VPN, 100%
y eficacia, 98 %.

DiscusiON

A la vista de nuestros resultados, el cribado universal
de audicion en la época neonatal es logistica y econémi-
camente factible. Los principales detractores de los pro-
gramas universales han sido los doctores Bess!? y Paradi-
sel4. Sus principales objeciones al programa de cribado se
basan inicialmente en el cumplimiento de los criterios de
la enfermedad para instaurar un programa de cribado!.
Estos criterios son: ser un importante problema de salud
publica, conocer su historia natural con precision, existir
criterios bien establecidos para su diagnoéstico, existir
consenso sobre el grupo de personas que deben de ser
objeto de estudio, debe existir un tratamiento eficaz y el
tratamiento en fase precoz debe de tener ventajas sobre
el tratamiento en fases posteriores.

En cuanto a la prueba, este debe de ser rapido, senci-
llo, de facil aplicacion, seguro y barato. Debe requerir
escasa preparacion del paciente y ser bien aceptado por
la poblacion y el personal encargado de aplicarlo.
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Si se analizan estos criterios que debe de reunir el pro-
cedimiento, es evidente que la seguridad no constituye
un problema con las OEAE. En cuanto a la fiabilidad, es
decir, la medida en la que una prueba da resultados si-
milares en repetidos ensayos por el mismo o distintos ob-
servadores, también parece un objetivo conseguido en
nuestro proyecto. La prevalencia de hipoacusia en la po-
blacion general (1,9 %o recién nacidos vivos) es similar a
la ofrecida por la mayoria de los estudios realizados en
Espana y también aquellos realizados en otros paises,
tanto con OEAE como con PEATC!51?,

El tercer aspecto de la prueba corresponde en la acep-
tabilidad y simplicidad de la prueba. Se trata de una prue-
ba no traumatica ni agresiva, realizada por lo general en
la fase de suefio fisiologico por parte de personal de las
unidades de neonatologia dentro del programa de ex-
ploracion que se efecta a todos los recién nacidos. Ade-
mas, los resultados obtenidos con nuestro proyecto, sin
utilizar habitaciones insonorizadas o incubadoras facilita
no interrumpir la unién maternofilial, asi como simplificar
el proceso. El equipo utilizado por nosotros contribuye
extraordinariamente a este aspecto de la simplicidad, ha-
ciéndolo ideal para el programa de cribado universal, ya
que no exige interpretacion alguna por parte del explora-
dor y el entrenamiento necesario para su uso es minimo.

En cuanto a los aspectos de validez, se ha visto que tan-
to la sensibilidad como la especificidad son muy elevadas
en los resultados obtenidos por nosotros, incluso cuando
la prueba se realiza dentro de las primeras 24 h de vida.
Aunque es evidente que la realizacion del test en el mo-
mento del alta del recién nacido mejora de forma muy sig-
nificativa los resultados, disminuyendo el nimero de fal-
s0s positivos y por lo tanto la necesidad de repetir la
prueba. Esto es un dato ya confirmado por la mayoria de
los autores que trabajan con OFAE! 1920, Sin duda, asumir
una sensibilidad del 100% es arriesgado, pero para ello
nos basamos en los resultados obtenidos al comparar
nuestros resultados en el programa de riesgo con el pa-
tron oro, los PEATC, que ofrece una concordancia del
100%, siempre y cuando se excluyan todas aquellas posi-
bles causas de hipoacusia retrococlear. Sensibilidad similar
a la obtenida en nuestro estudio es comunicada tanto por
el fabricante como por diferentes estudios!”-2!,

El principal problema que se plantea es del bajo valor
predictivo positivo (VPP), que deviene fundamentalmen-
te de la baja prevalencia de la enfermedad. Sin embargo,
otras enfermedades con prevalencias similares e incluso
muy inferiores son objeto de programas de cribado uni-
versalizados?2. El sistema de “repesca” en el momento
de realizacion de la prueba metabélica de fenilcetonuria
permite aumentar este VPP de forma muy significativa, fa-
voreciendo ademds el cumplimiento de esta segunda
prueba por parte de los padres, al tiempo que disminuye
la posible ansiedad que ocasiona un resultado negativo
en el momento del alta. De esta forma, disminuye la tasa

de falsos positivos, y por lo tanto, la necesidad de entrar
en la fase de diagnostico.

El coste del programa era otro de los argumentos es-
grimido por Bess y Paradise en detrimento del cribado
universall3. El coste econdémico que supone la realizacion
de la prueba de audicién a todos los neonatos incluyen-
do la fase de diagnostico con PEATC en nuestra serie fue
sensiblemente inferior a la ofrecida por los estudios nor-
teamericanos, y también por varios de los estudios na-
cionales. El motivo fundamental de este abaratamiento
estriba en la utilizacion de un equipo cuyo precio base es
sensiblemente inferior (aproximadamente el 50%) al uti-
lizado en esos estudios?*?>. Ademas, la realizacion por
parte de personal de la unidades neonatales dentro del
ambito natural del recién nacidos hace innecesaria la con-
tratacion de personal adicional y el empleo de recursos
materiales suplementarios (habitacion insonorizada, etc.).
El coste por caso diagnosticado es sorprendentemente
bajo en comparacion con el de otros programas de de-
teccion universal??,

Para valorar la relacion coste-efectividad de la detec-
cién precoz de la hipoacusia hay que tomar en conside-
racion no solo los costes del programa de deteccion y la
intervencion precoz (protesis auditiva y los costes de in-
tervencion de foniatras, logopedas, educadores y otorri-
nolaring6logos), sino también los potenciales ahorros
que pueden ocasionar (educacion especial y prestaciones
sociales).

La rentabilidad individual de la deteccion precoz de la
hipoacusia estd clara. Pero también parece socialmente
rentable. En el estudio de Colorado® se ha estimado que
la inversion realizada en la deteccion e intervencion pre-
coces se amortizard en 10 afos mediante el ahorro que se
producird en la intervencion tardia, incluidos los costes
de estudio, intervencion y educacion especial. Y ello sin
tener en cuenta que estos gastos lo seran para un resul-
tado mediocre, siempre inferior al obtenido con una in-
tervencion precoz.

Otros trabajos en Estados Unidos han evaluado el aho-
rro a lo largo de la vida en el caso de la deteccion precoz
del 5% de todos los gastos generados por una hipoacu-
sia importante detectada tardiamente (unos 36.000 1)20,
También se ha calculado, en Espafia, que los afectados
por una sordera significativa ganaran el 10% menos a lo
largo de toda su vida laboral si ésta se detecta tardia-
mente??,

La practicabilidad era también uno de los problemas que
encontraban Bess'3 y Paradise!®. Las dificultades que ellos
aducian en el momento actual estin salvadas por los hos-
pitales de la red publica y privada de nuestra comunidad,
ya que casi el 100% de los partos se efectan en el dambito
hospitalario y el periodo de cautividad neonatal general-
mente se extiende mas alla de las primeras 24 h de vida.

El dltimo aspecto estriba en la disponibilidad y accesi-
bilidad para garantizar un adecuado seguimiento, diag-
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noéstico y tratamiento de aquellos nifios que no superasen
las pruebas de cribado. Es evidente que en un sistema
sanitario, solidario como es el nuestro, el acceso a las me-
jores opciones de diagndstico y tratamiento estan garanti-
zadas por ley. Por otra parte, el retraso en ese diagnosti-
co no liberarfa de la necesidad de ejecutar un correcto
seguimiento y tratamiento de estos nifos.

Por todo ello, se considera que no se debe de demorar
mas la instauracion de los programas de deteccion uni-
versal de hipoacusia en recién nacidos y su aplicacion sis-
tematica en nuestras maternidades y, en opinion de los
autores, las OEAE podrian ser el método de eleccion.
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